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' PS S 0 KL Odbor zdravotnickych prostiedku

Odbor zdravotnickych prostfedk na SUKL

=, Oddéleni registraci a notifikaci

%, Oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostredku a vigilance
=, Oddéleni pravni podpory Odboru zdravotnickych prostredku

=, Oddéleni uhrad zdravotnickych prostredk

=, Oddéleni kontroly zdravotnickych prostredkd a odbornych posudki

%, Oddéleni systému, edukace a evropskych zalezitosti

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.05.2022



' ® S 0 KL Odbor zdravotnickych prostiedk

Legislativa

=, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

%, Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech
a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

)

Zakon €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpist

Natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU

)

)

)

)

Vyhlaska ¢. 170/2021 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaj za odborné ukony provadéné Statnim
ustavem pro kontrolu |éCiv podle zakona o zdravotnickych prostfedcich

Vyhlaska ¢. 171/2021 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaja za odborné ukony provadéné Statnim
ustavem pro kontrolu léciv podle zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

)
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Zd ravotnicky’ prost‘r’edek ¢l. 2 bod 1 naftizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pristroj, zafizeni, software, implantat,
cinidlo, material nebo jiny predmét urCené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo
v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Ié¢ebnych ucell:
— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,
— diagnostika, monitorovani, |écba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,
— vySetrovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického Ci patologického
procesu nebo stavu,
— poskytovani informaci prostrednictvim vysSetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici
z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce
vSak mUzZe byt takovymi ucinky podporena.

Za zdravotnické prostredky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
— prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

— vyrobky specialné uréené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedkl uvedenych v ¢l. 1
odst. 4 a prostfedkl uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu.
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Prostredky dle natizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745

Pro ucely tohoto narizeni se zdravotnické prostredky, prislusenstvi
zdravotnickych prostredku a vyrobky uvedené v priloze XVI, na néz se toto
narizeni vztahuje podle odstavce 2, déle oznatuji jako ,prostiedky”.

¢l. 1 odst. 4 natizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745

.....................

Seznam skupin vyrobkt bez uréeného
Iécebného ucelu podle cl. 1 odst. 2
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Ptiloha XVI natizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745

Seznam skupin vyrobkl bez urceného Iécebného ucelu

1. Kontaktni ¢oCky nebo dalsi predmeéty urcené k zavedeni do oka nebo

na oko. @

2. VVyrobky, které maji byt zcela nebo castecné zavedeny do lidského téla
prostrednictvim chirurgicky invazivnich prostredkl za ucelem modifikace
anatomie nebo fixace casti téla s vyjimkou vyrobkl pro tetovani

a piercingu. ;

3. Latky, kombinace latek nebo predmétu uréenych k pouziti na oblicejové
nebo jiné kozni Ci sliznicni vyplné prostrednictvim subkutanni, submukozni
nebo intradermadlni injekce nebo jiného zpusobu aplikace, s vyjimkou
latek, kombinaci latek nebo materialt uréenych pro tetovani.

yenp et e
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Ptiloha XVI natizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745

Seznam skupin vyrobkl bez urceného Iécebného ucelu

4. Zarizeni urcené k pouziti za ucelem redukce, odbourani nebo zniceni
tukoveé tkanég, jako jsou zafizeni pro liposukci, lipolyzu nebo lipoplastiku.

5. Zarizeni vydavajici vysoce intenzivni elektromagnetické zareni (napf.
infraCervené zareni, viditelné svétlo a ultrafialové zareni), které je urceno
k pouziti na lidském téle, v€etné koherentnich a nekoherentnich zdroju,
monochromatického a Sirokého spektra, jako jsou lasery a zarizeni
na principu intenzivniho pulzniho svétla k resurfacingu pokozky,
odstranéni tetovani Ci ochlupeni nebo k jinému osetreni k&ie)

6. Zarizeni urcené k mozkové stimulaci, které vyuziva elektrické proudy
nebo magnetické Ci elektromagnetické pole, jez pronikaji lebkou
a méni ¢innost neuront v mozku.
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745 se nepouZije na:

 diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (nafizeni (EU) 2017/746)
% |écivé pripravky (smérnice 2001/83/ES)

~ |écivé pripravky pro moderni terapii (narizeni (ES) ¢. 1394 /2007)

% kosmetické pripravky (nafizeni (ES) ¢. 1223/2009)

% potraviny (nafizeni (ES) ¢. 178/2002)

%, lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni buriky
lidského plvodu a prostredky obsahujici takovéto vyrobky z krve,

plazmy nebo bunék (smérnice 2001/83/ES)
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745 se nepouZije na:

=, transplantaty, tkané nebo burnky zvifeciho ptuvodu nebo jejich derivaty nebo
vyrobky, které je obsahuji nebo se z nich skladaji

— nafizeni se vSak vztahuje na prostfedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék
zvireciho plvodu nebo jejich derivatd, které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi

%, transplantaty, tkdné nebo bunky lidského ptuvodu nebo jejich derivaty nebo
vyrobky, které je obsahuji nebo se z nich skladaji

— nafizeni se vsak vztahuje na prostfedky vyrobené s pouzitim derivatl tkani nebo
bunék lidského plvodu, které jsou nezZivé nebo byly u¢inény nezivymi

%, jiné vyrobky, nez vySe uvedené a vyrobky, které obsahuji zivy biologicky
material nebo zivé organismy nebo se z nich skladaji, vcCetné zivych
mikroorganismu, bakterii, plisni nebo vir(, za ucéelem dosaZzeni nebo podpory
urceného ucelu vyrobku
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Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro” se rozumi zdravotnicky
prostredek, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim
materialem, sestavou, nastrojem, pristrojem, zarizenim, softwarem nebo
systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen
pro vysetreni vzork( in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského
téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni, § ~
c) o predispozici k urcitému zdravotnimu stavu nebo nemaoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi prijemci,

e) k predvidani reakci na lécbu,
f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.

Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

¢l. 2 bod 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/746

10.05.2022
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Hranicni vyrobky

Mechanismus
ucinku

Obecné
vyrobky

Kosmetické
pripravky

Osobni
ochranné
pomucky

Zdravotnické
prostredky

Biocidni
pripravky

Lécivé
pripravky

Urceny ucel pouziti
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Zdravotnicky prostredek vs. LécCivy pripravek

Na rozdil od IécCiv, zdravotnické prostfedky nedosahuji své hlavni
zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem.

QO :
S Im |
N B R
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Zdravotnicky prostredek vs. LécCivy pripravek

, Charakter LP
vy Hlavni funkce ) ;
Urceny ucel . mechanismu ,
vyrobku Py
ucinku ZP

ZP s obsahem LP

Pri uvedeni do provozu obsahuje jako nedilnou soucast
latku, ktera by pri samostatném pouziti byla povazovana
za léCivy pripravek (véetné LP pochazejiciho z lidské krve
nebo lidské plazmy), a ktera ma doplrikovy ucinek.

¢l. 1 odst. 8 natizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745

Nelze-li po posouzeni vsech viastnosti vyrobku jednoznacné urcit, zda je lécivym

pripravkem nebo jinym vyrobkem, plati, Ze se jednd o IéCivy pripravek.
§ 24a odst. 4 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o |écivech
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PRIKLADY (Zdravotnicky prostiedek vs. Lé¢ivy pripravek)

Lécivy pripravek

% MedicindIni plyny (v€éetné primarnich
kontejner()

% Spermicidni pripravky

% Infuzni roztoky

, Hemostatika interagujici s koagulacni
kaskadou skrze farmakologicky
mechanismus ucinku (napf. nékteré
druhy kolagenu interagujici s receptory
desticek)

% In vivo diagnostické pripravky
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Zdravotnicky prostredek

Q)

ostni cement s antibiotikem

)

K
Zubni cement obsahujici fluorid
C

Q)

évni stent s antikoagulans

Q)

Katétry a stenty inkorporuijici
radioizotopy

 Roztoky na oplach ran s obsahem latky
s desinfekénim ucinkem
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Zdravotnicky prostredek vs. Kosmeticky pripravek

Kosmetickym pripravkem se rozumi jakakoli latka nebo smés urcena
pro styk s vnéjSimi ¢astmi lidského téla (pokozkou, vlasovym systémem,
nehty, rty, vnéjsimi pohlavnimi organy) nebo se zuby a sliznicemi Ustni
dutiny, vyhradné nebo prevazné za ucelem jejich cisténi, parfemace,
zmeny jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo
Upravy télesnych pachu.

¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009,
o kosmetickych ptipravcich

Kosmeticky pripravek nesmi:
%, ovlivhovat fyziologické funkce organismu,

= mit |é¢ebné nebo preventivni vlastnosti ve vztahu k onemocnéni.
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Zdravotnicky prostredek vs. Doplnék stravy

Doplnkem stravy se rozumi potravina, jejimz ucelem je doplnovat béznou
stravu a ktera je koncentrovanym zdrojem vitaminG a mineralnich latek
nebo dalSich latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem, obsazenych
v potraviné samostatné nebo v kombinaci, urena k prfimé spotrebé
v malych odmérenych mnozstvich.

§ 2 odst. 1 zakona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich
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Zdravotnicky prostredek vs. Doplnék stravy

%, lécebna tvrzeni jsou u doplnkd stravy (potravin) zakazana.

%, Prezentace doplnikl stravy nesmi odkazovat na
— ndzvy onemocnéni (napft. chripka, artritida, akné aj.),
— konkrétni klinické priznaky a symptomy (napf. bolest, dusnost, horecka aj.),

— slova obecné asociovana s nemocemi a zdravotnimi problémy (napfr. Iék, 1écit,
akutni, chronicky, prevence aj.).

%, Za |éCebna tvrzeni se dale povazuji také:
— grafické, obrazkové ¢i symbolické vyjadreni (napr. obrazek lékare
bez doprovodného textu, obrazek znazornujici zanét kloubu aj.),
— nazev vyrobku (Anti-parazit, Caj proti nachlazeni),
— nazvy kategorii v regadlech kamennych/internetovych lékaren.
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Zdravotnicky prostredek vs. Osobni ochranny prostredek

Osobni ochranny prostredek Zdravotnicky prostredek

%, Ochrana uzivatele pred urcitymi %, Ochrana pacienta
riziky pro zdravi a bezpecnost

Rouska, kterd je urCena k ochrané Rouska, kterd je urcena k ochrané
clovéka, ktery ji md nasazenou. jinych lidi

(napr. chirurgickd rouska pro ochranu

pacienta pred ndkazou, rouska urcend

\ k noseni infekénimi pacienty za ucelem

redukce rizika sireni ndkazy,
zejm. pri epidemiich).
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Klasifikace zdravotnickych prostredkt

Klasifikace — rozSireni a zpfisnéni trid rizika

Vysoké riziko
A

2 Vyzadovano
N posouzeni a
S, schvaleni
S | notifikaéniho
2 . organu
N |
> |
Samoposouzeni

\J

Nizké riziko
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Zdravotnické prostredky

chirurgicke Siti

ki

ondomy,
phienl ventifétory,
kostnl fixatory,

Trida lla

In Vitro diagnostické
zdravotnické prostredky

Priklady:

Priklady:

i krevni glukozy

Téhotenské testy
Diagnostické testovact
prouzky na mod¢
Samovydetieni cholesterolu

Priklady:

labaratorni analyzatory
kultivacni méda
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Zivotni cyklus zdravotnického prostredku
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Klinicka zkouska

%, Klinicka zkouska je jednou z moznosti, jak ziskat klinicka data pro ucely klinického
hodnoceni.

=, MDR, ¢€l. 2 bod 45 , klinickou zkouskou” se rozumi systematicka zkouska zahrnuijici
jeden nebo vice lidskych subjektl provadéna za ucelem posouzeni bezpecénosti
nebo ucinnosti prostredku MDR.

=, Zadavatel predklada zadost o povoleni KZ na SUKL — SUKL rozhoduje o povoleni KZ
a monitoruje jeji prtibéh.
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SUKL — klinicka zkouska

"~ Posuzuje zadosti o povoleni provedeni klinické zkousky
zdravotnického prostfedku a zadosti o povoleni zmény podminek
klinické zkousky zdravotnického prostredku vcetné prislusné
dokumentace s ohledem na bezpecnost a proveditelnost vudi
subjektim hodnoceni.

%, Zajistuje, aby klinické zkousky u poskytovatelll zdravotnich sluzeb
probihaly v souladu s planem KZ a v pripadé nutnosti, byla prijata
odpovidajici opatreni potfebna k odstranéni zjisténych nedostatku.

"~ Eviduje a vyhodnocuje zavazné nepriznivé udalosti (SAE) vzniklé pri
zkouseni zdravotnickych prostfedkll u poskytovatell zdravotnich
sluzeb na uzemi CR.
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SUKL — po uvedeni prostiedku na trh

">, Registrace do EUDAMED pred uvedenim na trh, alternativneé dle
staré legislativy se po uvedeni na trh prostredky notifikuji v RZPRO

%, Zajistuje v souladu s platnou legislativou notifikaci zdravotnickych
prostfedkl uvadénych a dodavanych na trh, tj. posuzuje formalni
a obsahovou uplnost zadosti podavanych pres RZPRO.

%, Zajistuje v souladu s pIatnou Ieglslatlvou registraci osob usazenych
a pUsobicich na Uzemi CR, tj. posuzuje formalni a obsahovou Uplnost
ohlaseni podavanych pres RZPRO.

%, Cilem cCinnosti RAN je dohledatelnost notifikovanych zdravotnickych
prostredku a registrovanych subjekt v RZPRO.
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SUKL - vigilance ZP

—

=

Hlaseni do EUDAMED, alternativné dle staré legislativy webové formulare

" Evidence a monitorovani pribéhu Setreni nezadoucich pfihod ZP provadénych

vyrobci, v pripadé potreby zasahovani do jejich Setreni a Cinéni nezbytnych
opatreni.

% Provadéni vlastniho Setfeni nezadoucich prihod ZP, kontroly nad plnénim

povinnosti osob zachazejicich se zdravotnickymi prostfedky v ramci vigilance
(v pripadé potreby).

", Evidence a monitorovani ucinnosti provadéni bezpecnostnich napravnych

opatreni stanovenych vyrobcem, zverejnovani informaci poskytnutych
vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti
s opatfenimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich prihod
prostfednictvim RZPRO, resSeni podnétl, které souvisi s moznym dopadem na
bezpecnost pouziti ZP v ramci vigilance.
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SUKL — dozor nad trhem

%, Zajistuje v souladu s platnou legislativou vydavani stanovisek
a posudka.

%, Zajistuje kontrolni c¢innost osob zachazejicich se ZP podle platné
legislativy — kontrola poskytovatell zdravotnich sluzeb, vyrobcu,
distributort, osob provadéjicich servis, vydejen a prodejen, vcetné
kontroly zasilkového vydeje ZP, jeho Setfeni a postihu. Dale zajistuje
cenovou kontrolu ZP u dozorovanych subjektd, které jsou ze zakona
povinny dodrZzovat cenovou regulaci ZP.

", Predklada podnéty pro stazeni ZP z trhu v pripadé neopravnéného
pripojeni oznaceni CE nebo v souvislosti s ucinnosti €i vlastnostmi ZP.
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SUKL — Ghrady zdravotnickych prostiedk

»,Zpracovava agendu ohlaseni zdravotnickych prostfedkl — hodnoti
predlozené podklady pro kategorizaci a uUhradovou regulaci
zdravotnickych prostfedkl a jejich vstup do systému uUhrad
z prostredkud verejného zdravotniho pojisténi.

~,Vydadva Seznam zdravotnickych prostfedkl hrazenych na poukaz
(Seznam ZP), na zakladé kterého jsou hrazeny zdravotnické
prostredky vydavané na poukaz. Jedna se o zakladni Ciselnik pro
uctovani a vykazovani péce v oblasti zdravotnickych prostredka.

=, Vede spravni rizeni 4 MOCi uredni ve VECi
zafazeni/nezatazeni/vyrazeni zdravotnického prostifedku z Uhradové
skupiny.
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SUKL — pravni podpora OZP

% Vykon komplexnich pravnich &innosti v oblasti ZP v Ustavu

"~ Vypracovavani zasadnich  pravnich vykladi a stanovisek
a stanovovani obecnych postupu aplikace pravnich predpisu vcéetné
reSeni vécné a pravneé slozitych pripadu

~Tvorba pravnich predpisGt s celostdtni pusobnosti nebo
komunitarnich predpisu v oblasti ZP

", Pravni podpora OZP v oblasti zpracovavanych agend
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SUKL — podpora informaénich systéma ZP

%, Sprava a vyvoj informacnich systému v oblasti ZP
,Zajisténi externiho a interniho vzdélavani OZP
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Procesy viici SUKL

"~ Procesy dle nafizeni maji byt vedeny prostrednictvim databaze
EUDAMED a informacniho systému ZP na narodni urovni.

%, Aktualné jsou procesy vedeny alternativnim zpusobem na narodni
urovni v ramci prechodnych ustanoveni.

%V CR se vyuziva Registr zdravotnickych prostfedkd a webové formulafe
do okamziku spusténi plné funkéniho EUDAMED.
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Odkazy pro vice informaci

<, www.sukl.cz

*, WWW.Niszp.cz

"~ WWW.rzpro.cz

s, https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector en
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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